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Disposicion
Nimerd: DI-2018-5208-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3610-17-0
\

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3610-17-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

\

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa,_que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembse de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

N

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Arco en C
Digital Mévil y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por INTEC
S.R.L. S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01734763-APN-DNPM#ANMAT.
Y

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1134-228, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre~descriptivo: Arco en C Digital Movil
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430- Sistemas Radiograficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC
Clase di Riesgo: I

Indicacién/es Autorizad/as: El sistema mévil de fluoroscopia OEC Elite estd disefiado para oferecer
imagenes fluoroscopicas y de punto digital de pacientes adultos y pediatricos durante procedimentos de
diagnostico, intervencionistas y quirirgicos. Ejemplos de aplicaciones clinicas son los procedimentos
traumatologico/iortopédicos, gastrointestinales, endoscopicos, urologicos, neurolégicos, de cuidados
intensivos y del servicio de urgencias.

Modelo/s: OEC Elite

Periodo de vida 1til: 7 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: -GE OEC MEDICAL SYSTEMS, Inc

Direccién: 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, UT 84116, Estados Unidos.
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ANEXO Il B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 T&EOO3GIF) Cordoba — Repubrl'irca Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail; info@intecsrl‘com.gr

[ EQuIPO: Arco en C digital Mvil
General Electric
LR (R g I GE OEC MEDICAL SYSTEMS, Inc
384 Wright Brothers Drive
Salt Lake City, UT 84116
Estado Unidos

MODELO: OEC Elite
N© SERIE: | Seglin corresponda

AUTORIZADO POR LA ANMAT:
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL:  [PYENEI/BTE

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

segin correspond |

278

sanitarias -~ . .

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

ing. BRENDA A. NARBONA
Directora’ Técnica

1F- R AP N-DNPMEANMAT
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), saivo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5.
N

Armengol Tecera 254 - (XSOO3GIE;)—C<5rdoba—:*P;épubliéé‘Argeswtina ‘

Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

3 | General Electric
FY:13 (FXRYFM GE OEC MEDICAL SYSTEMS, Inc
| 384 Wright Brothers Drive
Salt Lake City, UT 84116
Estado Unidos
MODELO: j| OEC Elite

N° SERIE: i Sea .

AUTORIZADO POR LA ANMAT: [[FREZ]
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583 ‘

CONDICION DE VENTA: M—'| Venta exclusiva a profesionales e instituciones
| sanitarias ' :

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 yue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema moévil de fluoroscopia OEC Elite esta disefiado para ofrecer imagenes
fluoroscopicas y de punto digital de pacientes adultos y pediatricos durante procedimientos
de diagndstico, intervencionistas y quirtrgicos. Ejemplos de aplicaciones clinicas son los
procedimientos traumatoldgico/ortopédicos, gastrointestinales, endoscopicos, urologicos,
neurolégicos, de cuidados intensivos y del servicio de urgencias.

Este producto cumple con la Directiva del Consejo 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios: 14 de junio de 1993, modificada por la norma 2007/47/CE, sj viendo las
disposiciones del Anexo Il, cuando lleva la siguiente marca CE de conformidad. E 0459

Seguridad general
Existen peligros potenciales que pueden aflorar durante la utilizacién de equipos
electromédicos y sistemas radiolégicos. Los operadoresque utilicen el equipo deben




Alertas de peligro para la seguridad -\
Existen tres tipos de avisos que alertan sobre situaciones peligrosas y que se indican co
las sigujentes palabras:

Alerta ' S Sltuacmnes en'las que se ut;llza

PELIGRO | Lapalobra” pehgro indica que se encuentra ante und situacion inminente de
m peligro y que, si no se evita, puede provocar la muerte o lesiones graves.

\ J - » .
- AVISO La palabra “aviso® indica que se encuentra ante una situacién potenciol de peligro
que, si no se evita, poadria provocar fa muerte o lesiones graves.

PRECAUCION| La palabra “precaucion” indica que se encueritra en una situacién potencial de
_ peligro que, si no se evita, podria acasionar lesiones de tipo moderado o leve,
& ' dofios en el equipo o la pérdido de datos.

Seguridad.eléctrica

NOTA: Cualquier procedimiento de emergencia elaborado por el titular para la zona en la
que se utilice el sistema debe incluir estas medidas de seguridad.

e Dessarga eléctrica
Respete los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o
lesiones graves en los operadores y pacientes, asi como para evitar averias en el sistema.
Realice todas las conexiones eléctricas del equipo mientras se encuentre fuera del entorno
del paciente. No toque nunca al paciente mientras toca un conector. -
- No desvie, efectlie un puente o desactive los interruptores de seguridad.
- No quite ninguna de las cubiertas del equipo.
- No coloque recipientes que contengan comida o bebida en ninguna parte del equipo.
En caso de derrame se podria producir un cortocircuito.
- Desconecte el equipo de la toma de alimentacion antes de efectuar la limpieza.
- Las reparaciones u operaciones de mantenimiento solo deben efectuarlas técnicos de
- servicio cualificados.
AVISO Los circuitos eléctricos en el interior del equipo pueden utilizar tensiones que pueden
causar lesiones graves o incluso la muerte por descarga eléctrica. Para evitar este peligro,
no retire nunca las cubiertas del armario.
AVISO Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se debe conectar a un
suministro eléctrico con tierra de proteccién.

¢ Incendio eléctrico

En caso de producirse un mcendlo por causas eléctricas, lleve a cabo el procedlmlento de
emergencia siguiente:

1. Retire la alimentacién del SAl al sistema pulsando el interruptor de desactivacion del
sistema situado en la parte posterior de la estacion de trabajo.

2. Desconecte el cable de la toma de CA.

3. Evacue al personal de la zona.

4. Utilice solo extintores que estén aprobados para su uso en incendios eléctricos.

5. Llame al departamento de bomberos local para pedir ayuda si fuera necesario.

AVISO El uso del tipo incorrecto de extintor conlleva peligro de descarga eléctrica y

quemaduras :
Para evitgrestos peligrgs, en la sala en la que se utilice ¢l equipo debe haber disponible un
extintor que cumpla todas las normas y estandares aplicables. Recuerde que el equipo que

ing. BRENDAA. ARBON
Directora Técnica
A. GARCIA M.P 32430947/5583
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esta equipado con baterias es una fuente de corriente eléctrica, aunque la alimentacion
esté desconectada.

e Explosion
El sistema no esta preparado para utilizarse en ambientes ricos en oxigeno o en presencna
de gases inflamables.
Si se produjera una situacion anormal, como que la sala se lienase de gas inflamable, tome
las medidas necesarias para evitar que el gas entre en contacto con el equipo. Siga estas
pautas:

- Noapague el sistema ni lo desenchufe de la toma de CA.

- No maneje ningun otro equipo eléctrico.

- Evacue a todo el personal de la zona y ventilela con aire fresco. Evite poner en

funcionamiento puertas o ventanas automatizadas (eléctricas).
- Péngase en contacto con el departamento de bomberos local lo antes posible.

¢ Fallo de la toma de tierra
Si la sala de operaciones tiene una alarma de fallo de la conexion a tierra y se acciona la
alarma;:
- No utilice el sistema.
- Llame a un técnico de servicio cualificado.

\
Seguridad mecanica

e Equipo mal acoplado
Si su equipo incluye un puntero laser o algin otro componente que pueda montarse y
desconectarse, siga estas directrices:
Utilice solo equipo y accesorios proporcionados por GE OEC Medical Systems, Inc.
N

AVISO Acople los equipos de forma correcta. Los equipos montados incorrectamente se
podrian caer y causar lesiones al paciente o al operador.

Estabilidad, traslado y colocacion del equipo

Si el snstema esta montado sobre ruedas o ruedecillas giratorias y se traslada o se hace
funcionar de modo incorrecto existe el riesgo de que se desplace de forma incontrolada.
Siga estas pautas:
- Al desplazar el equipo por una rampa, deberian sostenerlio dos personas.
- Coloque todas las piezas de montaje mecanicas en la posicién de transporte mas
compacta y bloquee las palancas del freno antes de mover el equipo.
- Bloquee siempre el conjunto del monitor durante el transporte del mismo.
- Utilice las asas correspondientes para mover el equipo y los conjuntos mecanicos.
- Nunca intente subir o bajar el sistema por escaleras.
- No utilice el equipo en suelos irregulares.
- No accione el freno de las ruedas ni deje el equipo desatendido en suelos irregulares o
inclinados. _
- Accione siempre el bloqueo de las ruedas cuando el sistema se encuentre en su -
posicién definitiva.
- No mueva el equipo si las ruedas o ruedecillas no funcionan de forma correcta.
- Mover o colocar el equipo mientras las unidades de disco estan accediendo a
informacion puede producir dafios mecanicos en la unidad de disco.

El equipo Elité do para reducir los riesgos de |&8iHn por el movimiento repetitivo
hasta donde sea posible. Cuando utilice el sistema, siga(practicas de trabajo que permitan
reducir estos\riesgg 9 el descanso frecuente y de movimientos
1734763-APNoRINPMit ANMAT
Ing. BRENDAIA. NARBONA
Directora Técnica
~CRISTIAN A, M.P 324%%?{55% 26
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o Entrada de liquidos
AVISO El sistema de rayos X no estd piéparado para funcionar hermeticamente. Si cae
liquido en el equipo, desconecte el cable y no haga funcionar el sistema hasta que haya sido
limpiado y revisado por un técnico de servicio cualificado.

Una cantidad excesiva de liquidos como, por ejemplo, antisépticos, soluciones limpiadoras o
fluidos corporales puede provocar dafios en los componentes internos si penetran en el
interior del equipo.

Utilice paios, si fuera necesario, para proteger el equipo cuando realice procedimientos y no
utiice cantidades excesivas de liquido cuando lo limpie.

o Eficdcia de la refrigeracion
Cubrir partes del equipo de rayos X puede restringir el flujo de aire que llega a los
componentes que reducen el calor y a las rejillas disefiadas para enfriar el equipo. Cubra el
~ equipo y las rejillas de ventilacion solamente cuando no se pueda evitar la exposicion a
cantidades excesivas de liquido y no sea necesario el uso prolongado del equipo.

e Quemaduras por contacto
AVISO E! uso prolongado del equipo de adquisicion de imagenes puede ocasionar que
" algunos componentes como los tubos de rayos X alcancen temperaturas capaces de
producir quemaduras. Tenga mucho cuidado cuando coloque el equipo de no poner los
componentes que estén calientes cerca del personal médico o los pacientes. Un paciente
que se encuentre inconsciente o bajo los efectos de la anestesia es incapaz de sentir o
reaccionar al contacto con un componente que esté caliente.
Equipos externos
Para garantizar la seguridad del paciente, conecte solo aquellos equipos externos que hayan
~ sido aprobados por OEC Medical Systems, Inc. Todo equipo conectado a las conexiones de
interface externa debe cumplir los requisitos de la norma |EC 60601-1 cuando se utilice
dentro del entorno del paciente. Cuando esté. fuera del entorno del paciente, todos los
dispositivos conectados de forma externa deben cumplir con los requisitos de IEC/NISO
relevantes para ese dispositivo. En cualquier caso, la combinacion de todos los equipos
conectados externamente no provocara que la corriente de fugas de ninguno de los
dispositivos utilizados dentro del entorno del paciente exceda los limites establecidos en la
norma |IEC 60601-1.

Conexién con una red

El sistema puede conectarse a una red del centro. Cuando se conecte el sistema a una red,
la orgaﬁizacién responsable debe analizar, evaluar y tener bajo control los posibles riesgos o
situaciones de peligro que puedan producirse a causa de fallos en la conexién de red. Este
analisis tendra presentes los cambios en la configuracién de la red, la incorporacién o la
retirada de equipo de ella y las actualizaciones.

Seguridad radiolégica

AVISO Este equipo o bien produce o bien se utiliza en las inmediaciones de radiacion
ionizante. La utilizacion de este equipo conlleva riesgos y peligros inherentes, y la
exposicion a la radiacion puede tener efectos deterministas a corto plazo y estocasticos a
largo plazo, incluidas lesiones, pérdida de cabello y aumento del riesgo de cancer. Este
equipo solo debe utilizarlo personal debidamente formado y autorizado para el uso de
radiacién ionizante. Durante el funcionamiento del equipo siga las practicas de seguridad
adecuadas.

e Zonas de us gpadas

/Z 018-01734763-APNRNPMEANMAT
7 ' :

Ing, BRENDA A. NARBONA
_ ' Directora Tédnica
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/
Este equipo debe utilizarse unicamente en zonas que sean aptas para un funcionamié
seguro.. . _
Estas zonas deben disponer de proteccion radiolégica para la radiacion dispersa fuera de la®
zona de uso del equipo, y deben estar claramente sefalizadas con indicaciones de qu;e
puede haber radiacién ionizante en la zona. ’

e Proteccion contra radiaciones del personal

Asegurese de que todo el personal vista ropa de proteccion adecuada como delantales de
plomo, ‘protectores de cuello y gafas; que se utilicen dispositivos de proteccién como
pantallas, soportes, cortinas de plomo, etc. y que se usen equipos de medicién de la
radiacién mientras se utiliza el equipo o se trabaja en la zona entorno al equipo.

Evite que los operadores y demas personal coloquen las manos, los brazos y otras partes
del cuerpo en el haz de rayos X. Mientras se generan rayos X, sitliese siempre lo mas lejos
posible del tubo de rayos X.

Péngase en contacto con las autoridades competentes en materia de radiacién para obtener
guias dé proteccién especificas.

e Proteccién contra radiaciones del paciente

Preste mucha atencién a la hora de colocar al paciente y el equipo para minimizar la
cantidad de radiacion necesaria para el diagndstico y el tratamiento. Aplique las pantallas y
cubiertas de proteccién adecuadas sobre la anatomia del paciente que quede fuera del area
de obtencién de imagenes. Seleccione técnicas radiolégicas y modos de obtencion de
imagenes que maximicen la calidad y minimicen la cantidad de radiacién administrada al
paciente. '

¢ Indicadores de radiacién
Esté atento a las indicaciones luminosas y acusticas que se activan cuando el equipo
genera radiacion ionizante en el area de trabajo. Hay indicadores amarillos tanto en el arco-
C como en la estacion de trabajo, que se iluminan cuando se estan generando rayos X. Al
comenzar los rayos X, se emite un tono (bip) ritmico, que continGa durante toda la extension
de la exposicion radioldgica.

e Quemaduras por radiacién

Unos niveles altos de radiacién dirigida al area cutanea del mismo paciente durante un
tiempo prolongado pueden originar quemaduras en la piel de efectos deterministas. Para
minimizar la dosis absorbida por el paciente, utilice técnicas de reduccién de dosis y cambie
la orientacion del haz de rayos X en relacién a la anatomia del paciente siempre que sea
posible.

o Distancia foco-piel
PRECAUCION EI paciente debe colocarse tan lejos como pueda de la fuente de rayos X
para mantener la dosis absorbida tan baja como sea razonablemente posible.

Las normativas establecen una distancia minima foco-piel, con una excepcion de distancia
menor para ciertos procedimientos quirlrgicos especiales. El sistema mantiene una
distancia minima entre la mancha focal y la piel de 30 cm cuando el separador de la piel
esta acoplado a la cubierta del colimador. Si procede, el separador puede retirarse en
procedimientos especiales. Si se retira, la cubierta del colimador debe mantener una
distancia foco-piel minima de 20 cm.

AVISO~Si se desmonta el separador, el paciente puede quedar expuesto a una mayor
cantidad de radiacion. La tasa de exposicion aumenta de forma exponencial a medida que
se acerca la anatomia al tubo de rayos X. El separador de la piel solo debe retirarse por
orden especifica del-médico, y debe volverse a acoplar en la cubierta del colimador
inmediatamente dé ge realizar el procedimiento.

g, BRENDICA /NARBBRA7 63 -APNeAgNPI# SNMAT
Directora Técnica
AN A. GARCIA M.P 32430947/5583
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e Soportes del paciente . : .
Los objetos en la trayectoria del haz, como mesas o soportes para el paciente, puedg . 43
hacer que el sistema aumente la cantidad de radiacion con el fin de obtener una imagen dé& ‘
paciente de calidad optima. Minimice la exposicion adicional retirando los objetos
innecesarios de la trayectoria del haz de rayos X o utilizando accesorios disefiados
especifitamente para usar con los haces de rayos X.

e Parada rapida de la radiacién

" El sistema cuenta con interruptores de parada rapida para detener los rayos X
inmediatamente si es necesario. Estan situados en la parte superior de la carcasa del panel
de control del arco-C. Al pulsar uno de los interruptores de parada rapida de color rojo, se
detiene” al instante la generacién de rayos X y el movimiento del motor. Si activa el
interruptor de parada rapida, asegurese de que no existan riesgos antes de restablecer el
interruptor.

3.3. Cuando un pioducto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
- productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacioén segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Lista de control de arranque

Utilice ia siguiente lista de control para preparar el sistema Elite para su uso.

1. Coloque la estacién de trabajo y el arco-C en una posicion que permita acceder
facilmente a los distintos cables y conectores y desde la cual el sistema se pueda mover
facilmente para su uso.

2. Compruebe que los cables y conectores no estan rotos o desgastados, ni tienen patillas
torcidag u otros darios. No utilice cables desgastados o dafiados.

3 Enchufe el cable de alimentacion de la estacion de trabajo en una toma eléctrica
adecuada.

4. Presione el interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo para iniciar el sistema. El
interruptor se ilumina al arrancarse el sistema. El sistema permite encender la estacion de
trabajo antes de conectarle el arco-C. _

5. Congcte el cable de interconexién desde la estacion de trabajo a la toma de interconexion
del arco-C. ' _
6. Conecte los interruptores de mano y de pie a los enchufes correspondientes del panel de
conexiones del arco-C.

7. Si utiliza una conexion de red por cable, conecte el cable Ethernet. ,

8. Si utiliza un dispositive de video externo, enchifelo al sistemay compruebe si funciona.
9. Si esta activada la préteccion por contrasefia, cuando termina el arranque aparece la
pantalla de Ini Jar sesion. Ihtroduzca la contrasefia y togue RAceptar.

7 w\q“v18-01734763-AP&mm4g\1MAT

L. ing. BRENDA A. NARBONA.
Directora Técnica
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10. Situe el interruptor de llave del arco-C en la posicién de 45° Rayos X y movimie

activadQs. :

11. Compruebe el funcionamiento del arco-C utilizando el panel de control del mismo.

- Compruebe que funciona la elevacién de la columna.

- Mueva el arco-C en todo su rango de movimiento, tanto el rotatorio lateral como el de
inclinacion cefalica/caudal, y asegtrese de que el movimiento sea homogéneo y ni se
atasque ni sea brusco.

12. Corgpruebe el sistema de adquisicion de imagenes. ‘

- Péngase equipo de proteccion personal adecuado, como por ejemplo un delantal de
plomo.

- Aseglrese de que no haya gente sin proteccién en las inmediaciones y cologque un
objeto opaco al radio en el campo de rayos X. Tome una imagen fluoroscépica de 1
segundo. '

- Dugante la toma, asegurese de que los valores de tiempo de adquisicion, tasa de dosis
y dosis acumulada que aparecen en la esquina inferior derecha del lado izquierdo del
monitor sean superiores a 0.

- Compruebe la calidad de imagen.

- Compruebe la manipulacion de imagen: rotacion, giro vertical, giro horizontal.

- Abra, cierre y gire los colimadores de lamina e iris.

- Compruebe otros modos de funcionamiento, como la sustraccién, que vayan a utilizarse
durante el procedimiento clinico.

Si el sistema falla en alguna de las comprobaciones, interrumpa el uso clinico del mismo.

Llame al servicio técnico. De lo contrario, el sistema esta listo para su uso clinico.

13. Introduzca la informacion del paciente y continue.

Mantenimiento .

En esta seccion se describen las verificaciones rutinarias del rendimiento que garantizan
que el sistema funcione correctamente. Las verificaciones del rendimiento indicadas no
pretenden sustituir las tareas de mantenimiento planificado. Si se producen problemas
durante estas verificaciones, pongase en contacto con un miembro cualificado del servicio
técnico para resolver los problemas que hayan surgido y reparar el sistema.

Adem&s de las verificaciones del rendimiento, se incluyen practicas de limpieza seguras
junto con una descripcién del mantenimiento planificado que debe llevarse a cabo. Todas las

tareas de mantenimiento planificado debe llevarias a cabo un técnico de servicio cualificado

o un representante de GE OEC Medical Systems, Inc.

Antes de efectuar alguna de las verificaciones del rendimiento que se describen en este
apartado, es importante que se esté al corriente de los peligros potenciales asociados a
estas tareas.

AVISO Los circuitos internos del equipo utilizan tensiones capaces de provocar heridas
graves o la muerte po'r electrocucién. No quite las cubiertas ni lleve a cabo ningun tipo de
tarea de mantenimiento, excepto las indicadas aqui especificamente.

Lleve \el sistema a un area de funcionamiento segura antes de comenzar estas
verificaciones y tenga en cuenta todas las precauciones de seguridad. Las verificaciones del
rendimiento deben efectuarse tan a menudo como las circunstancias y la utilizacién del

ing. BRENDA A. NARBONA..
Directora Técnica

" "S0CIO GERENTE M-R&ﬁt?g?@%gna 8 de 26

8-01734763-APN-QINPMEANMAT



N
Verificaciones del rendimiento; Rendimientd, verificaciones
Realice las siguientes verificaciones del refidimiento antes de utilizar el sistema Elite.

Frecuencia de verificaciones del rendimiento

Realice estas pruebas con la frecuencia indicada. Algunas pruebas estan incluidas en la
Lista de~control de arranque, y deben realizarse cada dia antes de utilizar el sistema.

Otras pruebas se deben realizar al menos una vez al afio, o con mas frecuencia si es
necesario. Una utilizacién intensa justifica el aumento de la frecuencia con que deberan
realizarse las verificaciones del rendimiento. Ademas, circunstancias como, por ejemplo, los
accidentes producidos durante el transporte o la exposicion a liquidos fuertes pueden
justificar que se lleven a cabo verificaciones del rendimiento para comprobar el
funcionamiento del equipo. Consulte los detalles sobre el momento en que debe realizarse
la verificacién en la seccién correspondiente a cada prueba de rendimiento.

£
ing BRENDA A ARG 1734763-APNJJPE SNMAT
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Verificacién del ren- Elemento 'Frecuencia
"7 .dimiento : : » ’
Funcionamiento de frenos{movimiento de lado alAnualmente o cuando
N lado, brazo trosversal, rotacién, lateral, incli- Seq Necesario.
Vgnﬁcoaén del e Inacién cefdlica/caudal, ruedasy conduccion)
dimiento mecénico - - —— — —
Funcionamiento del movimiento de elevacion de |A dicrio.
columno, rotacién einclinacién
Funcionamiento del pestillo y del brazo con mue-{Anuaimente o cuando
lle del monitor seq necesario.
. Integridad de cables y conectores A diario.
Integridad y limpieza de cables de arrastre esté- [Anualmente o cuando
tico Seq Necesario.
Funcionamiento de arranque del sistema A diario.
Verificacién del ren- ancionumiento y limpieza de ventiladores y res- Anuolmentg o cuando
dimiento eléctrico parod'eros - - peq necesamo.
Funcionamiento de elevacion de columna ver-  [Anualmente o cuando
N tical sea necesario.
Acoplamiento del separador de piel Anualmente o cuando
se necesario.
Funcionamiento del puntero iGser Anuatmente o cuando
sea Necesario.
Funcionamiento de parada répida de elevacion [Anuaimente o cuando
. de columna vertical sea necesario.
Verificacién del ren- Presentacion del mensaje PARADA RAPIDA Anualmente o cuando
dimiento delaporada  |ACTIVADA Seq Necesario.
répido Reinicio del interruptor de Parada répida Anugalmente o cuando
Se0 Necesdario.
Funcionamiento de Parada rdpida tras reinicior |Anualmente o cuando
Sea nNecesario.

INTEC $;Bdina 9 de 26




Posicionamiento del sistema Adiario.
Funcionamiento del sistemdé dé adquisicidn de  |A diario.
N imégenes, incluidos los mandos de tratamiento
Y deimagenes. y las Idminas e iris de los coli-
Verificacién delren- . | dores _
dimiento de rayos X Calidad deimagen Anualmente o cuando
560 Necesario.
Funcionamiento de indicacion dosimétrica Anualmente o cuando
560 Necesario.
) Funcionamiento de interruptoresdemanoy de  |A diario.
pie

o Verificacién del rendimiento mecanico

1. Bloquee y desbloquee el freno de movimiento de lado a lado. Compruebe que el
movimiento de lado a lado se realiza con facilidad. - '

2. Bloguee y desbloquee el freno del brazo trasversal para comprobar su funcionamiento.
Extienda y retraiga el brazo trasversal para comprobar que el movimiento se realiza con
facilidad.

3. Bloquee y desbloquee el freno de rotacién lateral. Compruebe que el movimiento lateral
se produce con suavidad.

4. Bloquee y desbloquee el freno de rotacién lateral del arco-C para comprobar su
funcionamiento. Compruebe que el movimiento de la rotacion lateral del arco-C se realiza
con facilidad. Suelte el arco-C y compruebe que no existe desviacion.

5. Bloguee y desbloquee el freno de inclinacién cefalica/caudal para comprobar su
funcionamiento. Compruebe que el freno de inclinacion cefalica/caudal se mueve con
facilidad.

6. Utilice los frenos de pedal de las ruedas posteriores del arco-C para comprobar la
facilidad del movimiento y el buen control de las ruedas.

7. Compruebe que la manivela de conduccién y el control de las ruedas posteriores del arco-
C funcionan correctamente. Compruebe que el movimiento se realiza con facilidad.

8. Utilice el pedal de freno de la estacién de trabajo para comprobar. la facilidad del
movimiento y el buen control de las ruedas.

9. Con:pruebe que las ruedas de la estacién de trabajo se mueven con facilidad.

10. Compruebe el pestillo del monitor. Asegurese de que el monitor se queda bien cerrado.
11. Bloquee y desbloquee el pasador del brazo con muelle de! monitor para comprobar su
funcionamiento. Compruebe que el brazo del monitor se mueve con facilidad.

o Verificacion del rendimiento eléctrico

1. Inspeccione el cable de alta tension por si muestra signos de desgaste o abrasion.

2. Inspeccione los cables de los interruptores de pie y de mano por si muestran signos de
desgaste o abrasion.

3. Inspeccione el cable de alimentacion de la estacion de trabajo. Busque signos de
desgaste o erosién en los cables; patillas de conectores dobladas, sueltas o ausentes, y
protectores de tension desgastados.
4. Inspeccione el cable de interconexion por si presenta signos de desgaste o erosion, faltan
patillas e srector o estan sueltas o dobladas, o hay protectores de tensién

! de trabajo y el arco-C. Busque
o los cables tocan el suelo.

- Z-—TF2018-01734763-APNEB)HRNANMAT
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6. Enciénda el sistema y verifique que realiza toda la secuencia de arranque sin mo
errores en las pantallas de la estacién de tfabajo y del arco-C. C

7. Compruebe que el ventilador del tubo de rayos X del arco-C y los ventiladores de la
estacién de trabajo funcionan y que nada obstruye los orificios de ventilacion. Los
respiradores de ventilacién se encuentran en la parte inferior de los laterales de la estacién
de trabajo

8. Levante y baje la columna vertical pulsando los interruptores situados en la parte superior
de la carcasa del panel de control del arco-C.

9. Compruebe que el separador de la piel se encuentra instalado en la cubierta del tubo de
rayos X. Si no dispone de separador de la piel, consiga uno de repuesto.

10. Compruebe que el puntero laser se enciende y que los haces estan alineados con la
marca ientral de la cubierta del colimador.

e Verificacion del rendimiento de la parada rapida :
Esta verificacion se lleva a cabo como una tarea rutinaria de mantenimiento del operador
para garantizar que la funcién de seguridad de parada rapida funcione correctamente. Lleve
a cabo esta verificacién tantas veces como las condiciones lo requieran; por ejemplo
después de un periodo largo de almacenaje o de una exposicion a liquidos.

1. Pulse y mantenga pulsado uno de los interruptores de control de la columna vertical vy,
mientras se produce el movimiento, presione uno de los interruptores de Parada rapida para
que quede bloqueado.

2. Compruebe que el movimiento de la columna vertical se detiene y que aparece €l
mensaje

PARADA RAPIDA ACTIVADA en la barra de estado y en el visor del panel de control del
arco-C. '
3. Pulse cualquier interruptor de rayos X y verifique que los rayos X estan desactivados.

4. Gire el interruptor de Parada rapida bloqueado en el Paso 1 para liberarlo.

5. Apague la estacion de trabajo y reinicie el sistema.

6. Repita los pasos 1-5 con el otro interruptor de Parada rapida.

NOTA:-Cuando se reinicia el sistema, se pierden todas las imagenes y anotaciones no
guardadas. En el caso de que haya guardado las imagenes, puede acceder a ellas a través
de la pestafia Imagenes de la estacién de trabajo.

e Verificacién del rendimiento de rayos X

AVISO Este procedimiento genera rayos X. Tome las precauciones pertinentes.

1. Coldgque el arco-C de modo que el tubo de rayos X esté justo encima del detector de
imagen. )

2. Cologue un objeto adecuado para ensayos en ia rejilla extraible del detector de imagen.

3. Verifique que el modo automatico esta seleccionado. El LED situado junto al boton
Técnica automatica del panel de control del arco-C estaré iluminado.
4. Pulse el interruptor de Rayos X activados situado en la parte superior de la carcasa del
panel de control.

a. Verifique que se iluminan las ldmparas de Rayos X activados y que suena la alarma del
arco-C.

b. Verifique q en tiempo real una imagen fluoroscépica del objeto de prueba en la
izquierda d ue se mantiene alli cuando finaliza la gxposicion.

g % exposicion.

0T864734763-APPLINPMEANMAT
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d. Verifique que se muestra el valor de AKR durante la exposicion y que vuelve a cerg
cuando esta termina.
5. Conecte el interruptor de pie y de mano y, mientras pulsa un interruptor de rayos X del
interruptor de mano o de pie, compruebe lo siguiente:

a. Verifique el funcionamiento de los mandos de inversion y rotacién de imagen del arco- C.
b. Verifique el funcionamiento de las teclas de seleccion de tamario del campo: Normal, Amp
1yAmp 2. '

¢. Verifique el funcionamiento de los mandos de rotacién de laminas del colimador,
colimacién del iris y apertura/cierre de [aminas. ‘

6. Abrada pantalla Aplicaciones > Configuracion > Servicios publicos > Patrones de prueba 'y
toque TG18-0lQ correspondiente al patrén de prueba TG18-01Q.

Cuando se muestre el patron de prueba:

a. Verifique que estan visibles los cuadros de lineas reticulares (A).

b. Verifique la continuidad de las barras de rampa de claro a oscuro (B).

¢. Verifique que estan visibles los campos de contraste 95% (C).

d. Verifilque que estan visibles los campos de contraste 5% (D).

Patron de muestra TG18-0IQ con lineas reticulares (A), barras de rampa de claro a oscuro
(B), campo de contraste 85% (C) y campo de contraste 5% (D).

N

Mantenimiento planificado
El mantenimiento planificado debe llevarse a cabo anualmente. y es competencia de los
ingenieros de servicio certificados de GE OEC Medical Systems, Inc.

Mantehimiento anual
El mantenimiento anual debe llevarse a cabo segun se describe en el procedimiento de
Mantenimiento planificado de Elite. Este procedimiento afecta a los elementos siguientes:
- Rendimiento eléctrico, incluido el de estos componentes:
- Cables de descarga
- anector y cable de interconexion
- Cable de alt ién (HV) .

<01734763-APNe NP MHEANMAT
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- Baterias™
- Ventiladores de refrigeracion, ventilacién y filtros de aire
- Paneles de control del arco-C y la estacién de trabajo
- Movimiento manual de los frenos y los conjuntos mecanicos
- Rendimiento electromecanico
- Funcionamiento de los interruptores de seguridad (circuito de parada rapida)
- Rendimiento de la cadena de imagenes, incluidos estos parametros:
- Alineacién del haz
- Limites de referencia de dosis
- Resolucién de la imagen
- Rastreo de técnica automatica
- Rendimiento funcional de las funciones restantes
5
" 3.5. La informacién atil para evitar ciertos r:esgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No aplica.

3.6. La~informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.

- 3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

 3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
proceaimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado,  asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones. '

Limpigza '
Productos de limpieza aprobados
A continuacién se indican los productos de limpieza aprobados para limpiar la estacion de
trabajo y el arco-C.
- MadaCide-FD
- Virex® 1l 256
- GaviCide®

PRECAUCION Vaya con cuidado de no derramar ni verter liquidos donde puedan entrar en
contacto coryelementos electronicos.

}Lpre se debe apagar el sistema y descg ar la alimentacién.

No rocie nilutilice proguctos de limpieza liquidos en areas de axiones eléctricas.

cio durante mas de 4 ho

# IF-20]18-01734763-APNAQNPHYIdARMAT
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Procedimiento:

1. Limpie el sistema después de cada uso. ,

2. Asegurese de que el sistema se haya cerrado correctamente.
3. Desenchufe el cable de alimentacién de la toma de pared.

4. Limpte con un producto de limpieza/desinfectante autorizado.
5. Para limpiar el sistema, aplique el producto de limpieza liquido a un pafio y frote
suavemente las superficies. Evite que caigan liquidos a través de los paneles o las juntas de
la cubierta y que puedan llegar a los conjuntos electronicos.

6. Retire la rejilla de rayos X extraible del arco-C y frote suavemente todas las superficies.

7. Enjuague la rejilla con agua 'y pasele un pafio limpio o una torunda para eliminar el exceso
de agua. '

8. Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar los recovecos y ranuras.

9. Aplique el liquido limpiador directamente en el cepillo y cepille suavemente las superficies.
10. Limpie bien todas las superficies para eliminar cualquier resto de suciedad, prestando
atenciéon especial a los componentes del sistema susceptibles de colocarse sobre el
paciente.

11. Giré el arco-C y accione todas las piezas méviles para acceder a todas las zonas del
sistema. Preste especial atencion a los cables del arco-C. '

12. Para limpiar el monitor, aplique un producto de limpieza liquido en un pafio y frote
suavemente. No pulverice liquidos directamente sobre el monitor.

13. Para limpiar el cable de alimentacién, aplique un producto liquido de limpieza autorizado
y frote el cable desde el extremo de la estacion de trabajo hacia abajo. Una vez que el cable
esté limpio, enrdllelo en el asa de la estacion de trabajo. Asegurese de que el cable limpio
no entra en contacto con el suelo.

14. Examine las superficies para comprobar que no quedan restos de suciedad.

15. Repita el procedimiento si es necesario.

AVISO Si entra en el equipo algun liquido, se pueden producir cortocircuitos eléctricos con el
consiguiente riesgo de descarga eléctrica o incendio.

AVISO Si por accidente penetrara alguin liquido en los grupos electronicos del sistema,

NO vuelva a conectar el cable de alimentacion al enchufe de suministro eléctrico ni encienda
el sistema hasta que el liquido se haya secado o evaporado por completo.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Arranque
Configuracién de la estacion de trabajo por primera vez

Al configurar por primera vez la estacién de trabajo o tras permanecer largo tiempo
guardadas, las baterias del SAI necesitan cargarse durante varias horas para que el SAl sea
completamente efectivo en caso de caida inesperada del suministro eléctrico.

La carga de las baterias del SAl se inicia automaticamente al conectar la estacion de trabajo
y no afecta al funcionamiento de esta. :
Si la estacién de trabajo edta conectada al arco-C, este necesitara varias horas para cargar
sus baterias una yéz conectado el sistema por primera vez o después de un largo periodo
de almacenamieto.

L ’ 1734763-APHRNRYEEANMAT
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, R
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién ™
debe ser descripta; ‘

Radiacién asociada a las modalidades .

En la siguiente tabia se resumen las modalidades disponibles en el sistema, las técnicas
radiograficas disponibles con cada modalidad, las limitaciones de tiempo, el comportamiento
de almacenamiento automatico y una lista breve de ejemplos de cada modalidad. Los
ejemplos no son exhaustivos y puede haber otros usos tan validos como los mostrados. El
usuario debe tener en cuenta las técnicas asociadas con las distintas modalidades y
supervisar las tasas de dosis y las dosis para cada paciente.

Modalidad de Técnica radio- Tiempo Comportamientode | Ejemplos de aplicacion de
adquisicién de gréfica* méximopor | Almacenamiento adguisicién de imdgenes
imdgenes KV mA toma automdtico clinicas
Fluoroscopio  |40-120 |0.2-1¢ |limitado Almacenamiento auto- | Adquisicion de imGgenes

mético disponible**  |fluoroscopicas de usc gene-
ral ‘

Fluoroscopic  |40-120 [0.2-10 tlimitado Almacenamiento outo- | imdgenes con dosis baja
pulsoda, mdtico disponible®*
Fluoroscopic |40-120 [0.2-20 |30s Almacenamiento auto- | Anatomic densa {poco ruido)
de mético disponible** '
alto nivel FAN)
FANpulsada |40-120 |02-40 |30s Almacenamiento auto- |Video fluoroscdpico
matico disponible**
punto digital  |40-120 |1.0-75 |1s Grobacidn per- imégenes con mA alto
mcnented de corta duracién

Tasas de dosis
Las tasas de dosis de las tablas siguientes representan tasas de kerma en aire (AKR) de los
sistemas FPD de 31 cm y 21 cm en el punto de referencia del AKR (elemento A en la Figura '
14-1) cuando se adquieren imégenes de maniqui de abdomen de PMMA de 30x30x20cm
de espesor (elemento B en la Figura 14-1) en modo de obtencién de imagenes automatico
con la siguiente configuracion (véase la Figura 14-1: Configuracion del arco-C para obtener
tasas de dosis :

- Orientacién del arco-C vertical

- \Perfil de obtencion de imagenes general

- Técnica automatica activada
NOTA: Las tasas de dosis AKR actuales se midieron a una distancia mayor de 20 cm sobre
el maniqui de abdomen de PMMA y se ajustaron a la tasa de dosis a 30 cm del detector de
panel delgado, en el punto de referencia del AKR (elemento A en la Figura 14-1), para
* minimizar los efectos de la retrodispersion del maniqui. '

N
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Paises con EAB estandar (1x)
En los paises siguientes se utilizan los valores EAB estandar de 1x en todos los modos de

obtencién de imagenes (véanse Tabla 14-1 - Tabla 14-4):

\
Tabla 14-1: Volores EAB esténdor de 1x: detector de 31 cm conrejilla antidispersion

Modalidad de adquisicion Fluoroscopia estandar Fluqmsc”'le.sw"d“r (Dosis
_ de imdgenes oja)
Normal | Amp1 | Amp2 | Normal | Ampl | Amp2
Coﬁtinua [kv / ma: 77/20 |-80/31 | 81/45 | 76/088 | 77/13 | 76/18
v - |AKR {mGy/min}{ 683 | 1138 16,34 2.87 4,33 561 .
8 IbS "‘ kV / mA: 78/2.1 82/3.3 83/u8 | 77/089 | 78/13 77/1.8
AKR {mGy/min)| 2,07 307 436 0.89 131 1.68
Modalidad de adquisicién | - FAN FAN (Dosis baja)
deimégenes | Normal | Ampl | Amp2 | Normal | Amp1l | Amp2
Continga kv / mA: 76/39 | 79/6.1 83/9.8 78/14 | 80/29 |. 78/5.7
S KR {mGy/minkj 12.35 2113 3710 .| 471 | 1045 1841 .
o IPS . kV / mA: t7T ) 83/26 88/37 | 81/81 83/12 81/1§
C AKR {mGy/min}| 1204 | 1870 30.88 6,28 887 10.63

Tabla 14-4: Valores EAB esténdar de 1x: detector de 21 cm sin rejilla antidispersién

Modalidad de adguisicién Fluoroscopia estandar Fluoroscopii e‘sténdor |Dosis
“de imdgenes sjal
Normal | Amp1l | Amp2 | Normal | Amp1l Amp 2
Coh&nda kV / mA: 67/2.0 71/3.2 | 73/49 | 69/065- 71/1.0 72/1.5
2 AKR imGy/mink| 457 8.21 13.85 172 | 276 4,06
6 ws’ : kV / mA: .68/2,1 1 72/33 75/5.2 | 69/0.65 | 72/10 7315
- AKR ImGy/mink| 146 | 218 390 0.56 0.86 1.28
Modalidad de adquisicién | FAN FAN (Dosis baja)
de imdgenes Normal | Amp1 | Amp2 | Normal | Amp1 | Amp2
contirua UM 63/3.7 | 70/66 | 74/11 | 71/1.1 | 73/24 | 74/49
. - - |AKR {mGy/minki 7,96 1688 . | 3219 281 | 665 1381
s IPS : kV / mA'/-‘,’x\_BQ/]J 76/25 83/40 |- 74/65 77110 77715
7 lakrfmGy/mink] Ra | 1432 | 2711 | 382 |y 643 8,55

~
Radiacion dispérs. /7 )\

4
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Los datos de radiacién dispersa de OEC Elite se han obtenido en las siguientes condiciones(s,
- Sistema Radcal Accu-Gold 2 A0
- Géamara de iones de 180 cc
- Maniqui IEC (25 x 25 x 25 cm PMMA)

Plano horizontal

La ilustracién siguiente muestra puntos de medicion en un plano perpendicular al eje del haz
a una altura indicada con el punto de referencia C1. La distancia de la fuente a la piel (SSD)
es de 78 cm. La distancia entre los puntos de medicioén es de 25 cm.

= 1%

T WS W 7

Vista cenital de arco-C y mesa de adquisicion de irhégenes

Radiacién dispersa aproximada de kerma en aire del panel plano en cada punto:

S Tasa de dispersién de 21 cm Toso de dispersién de 31 cm
Punto Técnica fluoroscopica: 90 kVp a 3,9 mA Técnica fluoroscdpica: 93 kVp a 3,0 ma
de medicién  |Tasa exposicion entrada: 15,26 mGy/min  [Tasa exposicidn entrada: 12,85 mGy/min

v HGy/min mR/min HGy/min mR/min
H1 83.2 572 76,8 528
He 218 150 19,9 137

‘H3 10,2 70,1 9,1 62
Ha4 5.8 399 5.4 37
51 73.0 502 97.4 670
s2 20,3 140 219 151
53 9.6 66 9,7 67
S4 5.7 39.2 5.8 40

~

Plang vertical
La ilustracién siguiente muestra puntos de mediciéon en un plano paralelo al eje del haz a
una altura indicada con el punto de referencia C1. La distancia de la fuente a la piel (SSD)
es de 70 cm. La distancia entre los puntos de medicién es de 25 cm y de +/- 30 grados,
respect\ivame@e./m

-cing, BRENDA . NARBONA34763- AP BRI ANMAT
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Vista lateral de arco-C y mesa de adquisicion de imagenes
Radiacion dispersa aproximada de kerma en aire del panel plano en cada punto:

Tasa de dispersién de 21 cm Tasa de dispersién de 31 cm
Punto  [Técnica fluoroscdpica: 90kvpa3,gma Técnica fluoroscdpica: 93 kVpa 3,0 mA
de medicién |Tasa exposicion entrada: 15,26 mGy/min  [Tasa exposicion entrada: 12,85 mGy/min
{Gy/min mR/min Gy/min mR/min
Tl 65.4 445 37.7 259
T2 19.9 137 124 85
3 95 65.3 7.2 49
T4 59 40,5 4,2 29
81 188,1 1293 88.4 608
B2 553 380 35.9 247
B3 27.6 190 18,8 129
84 15,3 105 1G.9 75

Mapas.de isokerma de radiacion parasita

Los siguientes mapas de isokerma se generaron con la misma configuracion descrita en la
seccion Radiacion dispersa.

Mapa de isokerma (21 cm): configuracion lateral con haz de rayos X a 100 cm de altura. Se
indican las curvas de isokerma (pGy/Gy x cm2):

N

ing. BRENI%E_A | 3:84NA4763-APNRNBYHANMAT
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Mapa de isokerma (21 cm): configuraciéon y’ér"cical con haz de rayos X a 100 ¢cm de altura. Se

indican las curvas de isokerma (uGy/Gy x &m2):
\
"

2m-|

N

Mapa de isokerma (21 cm): configuracién lateral con haz de rayos X a 150 cm de altura. Se

indican las curvas de isokerma (UGY/Gy x cm2):

Mapa \de isokerma (21 cm): configuracién vertical con haz de rayos X a 150 ¢cm de altura. Se
- indican las curvas de isokerma (UGy/Gy x cm2):

Ime

L.
IF-2018- - .
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N

Mapa' de isokerma (31 cm): configuracion jateral con haz de rayos X a 100 cm de altura. Se

indican las curvas de isokerma (LGy/Gy x cm2):
X 3Im T

Mapa de isokerma (31 cm): configuracion vertical con haz de rayos X a 100 cm de altura. Se

indican las curvas de isokerma (uGy/Gy x cm2):
w,

Mapa de isokerma (31 cm): configuracién lateral con haz de rayos X a 150 cm de altura. Se
indicarl' las curvas de isokerma (uGy/Gy x cm2): ' '

3mT "’_‘_

i -2018-01734763-APWM& ABMAT
ing. BRENDA NARBONA

Directora écnlggsa
MP 3\;2-;? fg}jga 20de 26



Mapa de isokerma (31 cm): configuracion veitical con haz de rayos X a 150 cm de altura.
indican Las curvas de isokerma (UGy/Gy x cm2):

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del fuhcionamiento
del producto médico;

Averias del equipo .

Si los interruptores del hospital o del circuito del equipo se disparan, esta situacion puede
indicar que se ha producido un funcionamiento defectuoso del equipo. No trate de utilizar el
equipo hasta que no lo haya verificado un técnico de servicio cualificado.

Si alguno de los controles del equipo no responde de la forma descrita en este manual,
debe: ‘ '

1. Desconectar la alimentacién del equipo moviendo el interruptor de corriente a la posicién
de apagado y desconectando el cable de alimentacion de la toma de CA.

2 Avisar a un técnico de servicio cualificado.

3. No haga funcionar el equipo hasta que el técnico de servicio le comunique que este
puede hacerlo correctamente. '

Parada rapida: Interruptores

Los interruptores de parada rapida se encuentran a cada lado del panel de control del arco-
C. Pulse cualquier interruptor de ‘parada rapida para detener el movimiento mecanico
(columna vertical) y desactivar los rayos X. '

Sial pﬁlsar el interruptor de parada rapida no se detiene el movimiento del motor o los rayos

X situe el interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo en posicién de apagado o
desconecte el enchufe de alimentacién de la toma de CA.
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Si pulsa el interruptor de parada rapida, intéhcionadamente o sin darse cuenta, mientras
operador esta pulsando el interruptor de la columna vertical, esta dejara de funcionar y se
desactivaran los rayos X. Después de que se hayan soltado los dos interruptores, es posible
que la columna vertical funcione, pero los rayos X permaneceran desactivados hasta que se
reinicie el Sistema.

Si se pulsa el interruptor de parada rapida cuando se produce una situacion-incontrolada, la
columna vertical dejara de moverse y se desactivaran los rayos X. En estas condiciones no
es posible hacer funcionar la columna vertical o realizar tomas de rayos X. Llame a un
representante del servicio técnico.

Si se pulsa el interruptor de parada rapida para desactivar la emision involuntaria de rayos
X, no reinicie el sistema. Llame a un representante del servicio técnico.

Los intérruptores de parada rapida incluyen un sistema de proteccién para evitar que la
activacién accidental interfiera con funciones del sistema como el almacenamiento de
imagenes.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

- cbndic(ones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética
Todos los arcos-C Elite generan y utilizan energia de radiofrecuencia, y deben instalarse y
utilizarse segun indican las instrucciones del fabricante con el fin de evitar la recepcion de
interferencias de radiofrecuencia. Si este equipo genera o recibe interferencias, lleve a cabo
las siguientes acciones para corregir el poblema:
- Encienda y apague el sistema para verificar si el equipo es el causante de la
interferencia.
- En el caso de que se produzca un funcionamiento accidental del motor, desconecte
inmediatamente el equipo. _
- En el caso de que se activen accidentalmente los rayos X, desconecte
inmediatamente el equipo.
- Reoriente el equipo hasta que cese la mterferenma
- Cambie de ubicacion el equipo con respecto a otros de la sala.
- Conecte el equipo en una toma diferente, de forma que el equipo y el receptor se
encuentren en distintas ramas del circuito.
- Utilice solo cables de entrada/salida (E/S) suministrados por GE OEC Medical
Systems, Inc.
El equipo mévil de adquisicion de imagenes tiene el potencial de emitir radiaciones
electromagnéticas que pueden interferir con el funcionamiento seguro de otros equipos
médicos. A la inversa, otros equipos médicos, entre ellos el equipo de comunicaciones por
RF, podrian emitir radiaciones electromagnéticas que interfiriesen con el sistema mévil de
adquisicion de imagenes.
NOTA: Todos los cables que se utilizan para realizar la conexion a los puertos de E/S del
DVI y del conector D-Sub de la estacion de trabajo deben ser cakles apantallados o cables
suministrados por GE OEC isa) Systems, Inc.

Criteri&s de rendimiento
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El sistema esta disefiado para realizar su funcion p
En presencia de interferencias el
las imagenes de video en tiempo rea
una vez eliminadas las interferencias. Cualq
identificable para el operador y no supon

ectromagnéticas, pue
|, pero el sistema recuperara su funcion
uier fallo de funcionamiento sera facilmente
dra ningun riesgo para la seguridad. Las

interferencias electromagneticas no causaran dafios permanentes al sistema.
- Compatibilidad electromagnética degradada

El uso de accesorios, transductores y cable

una compatibilidad electromagnética degradada del equipo 0 del sistema.
. Usd del sistema en las proximidades de otros equipos

El sistema Elite no se debe utilizar al lado o encima de otro equipo; si es necesario el uso
adyacente o apilado, se debera observa el Elite para ver

configuracién con la que se utilizara.

Especificaciones electromagnéticas

Emision

OEC Elite Los arcos-

C moviles se pueden

se utilice en un entorno electromagnético como el siguiente:

revista durante el funcionamiento norma f
de producirse cierta degradacion de
amiento normal

Y /
) -
4 pg pROS;

s distintos a los especificados podria resultar en

ificar el funcionamiento normal de la

utilizar en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El comprador o usuario de OEC Elite debe asegurarse de que

Cumplimiento| -

_'i._En;orno‘electromn'gnét_iod’;

interno. Por lo tanto, Io emisidn RF esmuy bojoyes mpro-
bable que se produzcan interferencias cerca del equipo elec-
tronico.

OFC tlite solo emplea energia de RF para su funcicnamiento

OEC Elite es udecuado para todos los estableci mientosque
no sean domésticos o que estén conectados directamente 6
lg red de alimentocién eléctrica debaja tensibn que pro-
porciona energia a edificios de viviendas.

OEC Elite es adescuado para todes los establecimientos que
no sean domésticos o.que estén canectados directamentea
tared de afimentacitn eléctrica de bajo tensién que pro-
porciona energia o edificios deviviendas.

€nsayo de emi- | CG g
‘siones “mormativo “ | .
Esnisiones Grupo 1
deradicfrecuencia
CISPR11
Clasz A
Emision ClaseA
dearmonicos
{EC 61000-3-2
Fluctuaciones Cumple.
deten-
sidnfemisiones
interrnitentes
Norrx |EC 61000-
3-3

OEC Hiite es adecuado para todos los establecimientas que
no sean domésticos o que estén conectados directamente
o red de alimentacion eléctrica debaja tensidnque pro-
porciona energia o edificios de viviendas.

ing. BRENDA A.NARBONA
Direct

M.P 3243
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Inmunidad

Elite Los arcos-C méviles son aptos para el entorno electromagnético especificado. El
comprador o usuario de Elite debe asegurarse de que se utilice en un entorno
electromagnético como el siguiente:

Ensayo de inmu- Nivel de ensayo | Nivel de con- Entbrno,'electromagnético
nidad de la Norma | formidad . .
K 1EC 60601-1-2 _ S ,
Descarga efec- 6 kv por contacto | 6 kvporcontacto | Los suelos sondemadera,
trostética {DES) 8 &V por aire 8 kVporaire cemento o baldosas cerdmicas,
Nommo (EC 61000-4-2 ¢ estdrecubiertos con mate-
rigles sintéticos y fa humedad
refativa es de al menos un 30%.
Transitorios/rafagas | 2 kv paralineas | 2 kv para fineas La calidad de la red de dfi-
Norma IEC 61000-4-4 | dealimentacidnde| de dlimentacidénde | mentacidn esla de unentorno
red red comeraial u hospitatario tipico.
lkvparalineas | 1kVparalineas
deentradafsalida | de entradafsalida
Onda de choque 1kV enmodo 1 kVenmodo La ccfidad de fa red de ali-
Norma {EC 61000-4-5 | diferencia diferencia mentacidn esla de un entorno
_ 2 kV en modo 2kvenmodo comercial u hospitalario tipico,
comin comdn
Cafdas deten- <5% Uy loafda <5% Uy (caida >95% | La colidad dela red de fi-
siGninterrupciones | >95%en Urlpara | en Ul para 0.5 mentacidn esla deunentorno
brevesy variaciones | 0,5 ciclos ciclos comercial uhespitalario tipico.
detensidnen las . o . . | Si e usuario necesitaque Elite
ineas de entrada de g%ug}‘ {o?;d: ggfs ﬁﬁ;’ (gt:;dsa ggeg siga funcionando durantelas
alimentacidnNorma pa P interrupciones de alimentacidn,
IEC 61000-4-11 70% Uy [caida 30% |70% Uy lcaida 30% | se recomiendalia utilizacibn de
en Us para 25 en Ur)para 25 ciclos| Elitecon un SAI o ung bateria.
ciclos <5% Uy (caida >95%
<5% U; lcaida enly)duranteS s
N >95%
 |ent4lduranteSs
Campomagnéticoa |3A/m 3Am Los campos magnéticos
frecuencia dered frecuenciadered se
{50/60 Hz) Norma | encuentran enniveles
IEC 61000-4-8 caracteristicos de una
ubicacidn tipica deunentorno.
> comercigl u hospitalario tipico.
\
\ ?
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Ensayode | Nivelde ensayo | Nivel de.con- €ntorno electromagnético
inmunidad | delaNerma - | formidad ® SR TR .

IEC 60601-1-2 R
RF condgcida 5 Venvalor eficaz, |3 Vrms Con esta amplitud de perturbacién, el
Norma de150kHza sistema estd totalmente operativo.
1EC 61000-4-6 | 80 MHz
RFrodicda [3V/mde80kHza [3v/m Los equipasde comunicacionesde RF
Nomma 25GHz portétilesy mdvites no seutilizan auna
{EC 61000-4-3 distancia de ias piezos de Eite,

incluidos los cables, menor quela
distancio de separacién recomendada,
calculada desde la ecuacién adecuada
para la frecuencia del {ransmisor
{consulte a continuacién latabla de
distancias de separacién
recomendadas).

Lasintensidades de campodelos

N transmisores de RF fijos, determinadas
por un estudio electromagnético del
lugar, © son menores queel nivelde
corformidad en cada rango de
frecuencias?

Se pueden producir interferenciosenia
proximidad de equipos marcados con
S ¢ siguiente simbolo:

@)

9 as intensidades de campo de los tronsmisores fijos [por ejemplo, estaciones base de radioteléfonos
{celutaresfinaldmbricos) yrodios miviles terresires, esiaciones de radiogficionados, estaciones de radio AM
y FMyesiociones de TV] no se pueden predecir iedricamente con precisién, Poro evaluar el entorno
eleciromagnético praducido por transmisores de #F fijos, se debe cealizar un estudio eleciromagnético del
lugar. St laintensidad de campo medida exceds el nivel ds conformidad ds &7 indicado antericrmente,
observe el equipo Elite para verificar ¢l funcionamiento normal en cada ubicacion. Siobservaun
fundionamiento anémalo, es posible que se tengan que tomar medidas adicionales, como {a reorierdacién o
le reubicacion de Elite. '

b sobre el rango de frecuencios de 150 kHz ¢ B MHz, tos intensidadss de campo son inferfores a3 V/m.

NOTA: Estas son las directrices. Es posible que las condiciones reales varien.

Distancias de separacion recomendadas para equipos de comunicaciones de RF portatiles y
mébviles :

\
\
.L.
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%,
, Frecugnci‘a de transmisores| Oe 150 KHz:g 80 De 80 MHza 800 | De 800 MHz a25
' MHz . o MHz GHz

Ecuacién d=12,/p -12,/p d=23/P

Potencia asignada del DISTANCIA(metros) | DISTANClA{metros) | DISTANCIA (metros)

transmisor (vatios}

10mw 012 0.12 0.23

100 mWw 0,38 0,38 073

1 1,2 1.2 23

i0 38 38 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores que no tengan asignada ninguna de las potencias anteriores, la
distancia (d) en metros (m) se puede deducir por medio de la ecuacién de la columna
correspondiente, donde P es la potencia asignada del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA: gstas son las directrices. Es posible que las condiciones reales varien.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Piezas o accesorios al final de su vida util:

La eliminacién de piezas y accesorios debe realizarse en cumplimiento con la normativa
nacional y local sobre el procesamiento de desechos. Todos los materiales y componentes
que pudieran suponer un riesgo para el medio ambiente se deben retirar de las piezas y

accesorios al final de su vida Util (por ejemplo, el aceite de! transformador, etc.).

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo; conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
\

No aplica.

~ L
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3610-17-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Arco en C Digital Movil
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430- Sistemas
Radiograficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: El sistema movil de fluoroscopia OEC Elite esta
disefiado para oferecer imagenes fluoroscopicas y de punto digital de pacientes
adultos y pediatricos durante procedih'\entos de diagnéstico, intervencionistas y
quirdrgicos. Ejemplos de aplicaciones clinicas son los procedimentos
traumatolégico/iortopédicos,  gastrointestinales, endoscdpicos,  urolégicos,
neurolbgicos, de cuidados intensivos y del servicio de urgencias.

Modelo/s: OEC Elite

Periodo de vida util: 7 anos

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del Fabricante: -GE OEC MEDICAL SYSTEMS, Inc

Direccién: 384 Wright Brothers Drive, Salt Lake City, UT 84116, Estados Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1134-228 con una vigencia de cinco (5) afios, a partir de Ia fecha de la
Disposicién autorizante.
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